ERLOTYNIB W | LINII LECZENIA CHORYCH
NA NIEDROBNOKOMORKOWEGO
RAKA PLUCA Z POTWIERDZON A

MUTACJA EGFR

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wersja 1.2

Wykonawca: Autorzy:
MAHTA Sp. z o0.0.

ul. Rejtana 17/5

02 - 516 Warszawa
Tel. 022 542 41 54
E-mail: biuro@mahta.pl

Warszawa, 04 wrzesnia 2012




Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

mahta

Y

>
c
~—+
o
-
N
<

<
-
(@]

E
Q
S
(9]
N
QD
o
Q
3.
QD

Konflikt intereséw:

N |




Erlotynib w I linii leczenia chorych na niedrobnokomoérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

Spis tre sci

INAEKS SKIOIOW ...ttt e e e e e e e eas 5

SHESZCZENIE ... 6

1. Celizakres analizy wptywu na system ochrony zdrowia...............c..cceevvnnnn.n. 9

2. Analizawplywu nabud Zet...........ooumiiiiiiii s 9
2.1, HOIYZONE CZASOWY ...eviniiiiieeeiie ettt e et et et e et et e e e e e et e e e e e e e e e e eenn s 9
A o o 11 =V - H S 9

3.

4.

2.2.1. Populacja obejmujgca wszystkich pacjentow, u ktorych erlotynib moze

DYC ZASIOSOWANY ......uueiiii ettt e e e e e e e e e e e e e eee it e e e eeaas 9
2.2.2. Populacja docelowa wskazana we WNIOSKU..........cccoeeeeeereeeviiiiniinieneennn. 14

2.2.3. Populacja w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda / nie wyda decyzji o

(o] o] [ Yot [ I (= (1] o = Ty - S 15
2.2.4. Populacja, w ktorej erlotynib jest obecnie stosowany ..............cccceeee..... 20
A T =T €] 01T QYT U 21
2.4. SCENAriUSZE POrOWNYWAINE......ccceeeeeerieiniaeaeeeeeeeeeeesnnnaeaeaaeeeeeannnnneaaaaeeeees 21
2.5. Parametry UWzZgledniane ..........ccovviiiiiiiiiiie e e e e 22

2.6.  WydatKi DUAZEIOWE ... 25
2.6.1. Aktualne wydatki budZetowe............ooiviiiiiiii 25
2.6.2.  SCENANIUSZ ,IStNIEJGCY" ...t i i i ittt e e e e 26
2.6.3.  SCENATIUSZ JNOWY" ...ttt e e ettt e e e e e e e earan e e e e e eeees 27

2.7. Wyniki analizy Wplywu Na DUAZEt ..........oiiiiiiiiiiiici e 33
Wptyw na organizacj e udzielania swiadcze n zdrowotnych............cccevvvneenn. 43
Aspekty etyCZNe | SPOIECZNE.......ccci i 44



A2 mahta Erlotynib w I linii leczenia chorych na niedrobnokomoérkowego

el raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

5. Podsumowanie i WNioSKi KO ACOWE .........ccooiiiiiiiiiiiiiii i e 45

6.  ZAKGCZNIKI...cceeeieeeeeee e e 47

7. SPIS TADEI ... 74
8. SPIS ITYSUNKOW.... .ot e e e e e e e et e e e e e e e e eeesennnes 78
LS TR =71 o] T o | = - S 80



Erlotynib w I linii leczenia chorych na niedrobnokomoérkowego
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Indeks skrotow

Skroét Rozwini ecie
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ang. Eastern Cooperative Oncology Group — skala sprawnosci chorych wydana
ECOG przez grupe badawczg zrzeszajgcg specjalistbw w dziedzinie onkologii ze
Wschodniego Wybrzeza Stanéw Zjednoczonych
ang. epidermal growth factor receptor — receptor nabtonkowego czynnika wzrostu,
EGFR w literaturze ten sam skrot stosowany jest zaréwno do genu jak i do jego
produktu, czyli receptora nablonkowego czynnika wzrostu
I I
I I
n/d nie dotyczy
NDRP niedrobnokomorkowy rak ptuca
PL program lekowy
TKI ang. tyrosine kinase inhibitor — inhibitor kinazy tyrozynowej
I |
WHO ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byta ocena decyzji dotyczace]
zakwalifikowania erlotynibu (nazwa handlowa Tarceva®), stosowanego w | linii
leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) z potwierdzong
mutacja EGFR (ang. epidermal growth factor receptor — receptor nabtonkowego
czynnika wzrostu, w literaturze ten sam skrot stosowany jest zaréwno do genu jak
i do jego produktu, czyli receptora nabtonkowego czynnika wzrostu), do programu

lekowego (PL). Erlotynib w omawianym wskazaniu nie jest obecnie finansowany,

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje

udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych

i spotecznych.

METODYKA

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego,

finansujgcego leczenie chorych na NDRP. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy

Populacje docelowg w analizie stanowig chorzy na

NDRP, miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, ktorzy uzyskali dodatni wynik

testu na mutacje EGFR.
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1. Celi zakres analizy wplywu na system ochrony
zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce pozytywnej decyzji refundacyjnej dla erlotynibu (produkty
lecznicze  Tarceva®, stosowanego w | linii leczenia chorych na
niedrobnokomorkowego raka ptuca (NDRP) z mutacja genu EGFR. Zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesdnia 2012 r., erlotynib nie
jest obecnie finansowany w tym wskazaniu. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. substancja ta moze by¢ finansowana
w leczeniu Il linii u chorych na NDRP w ramach Programu lekowego (PL) leczenia

niedrobnokomorkowego raka ptuca [16].

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych

i spotecznych.

2. Analiza wptywu na bud zet

2.1.Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy| i ¢y

jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) [1].
2.2.Populacja

2.2.1.Populacja obejmuj gca wszystkich pacjentow, u ktérych

erlotynib mo ze by ¢ zastosowany

Populacje badang w analizie wplywu na budzet dla erlotynibu (ERL), zgodnie
z Wytycznymi AOTM, stanowig wszyscy chorzy, u ktérych oceniana technologia



Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

mahta

Y

moze by¢ zastosowana [1]. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego

Tarceva® okreslono, ze ERL stosowany jest w:

=
o



Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

11



analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR —




Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia




Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

1l

P

14



Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

mahta

D) S/
&

15



2

Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

mahta

&
Y

h

il

=
(o)}




Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

17



Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego
raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wptywu na
system ochrony zdrowia

18



analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR —

—




- Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
mahta ptuca z potwierdzong mutacjy EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

P
%

<

1S

I

|

N
o



) Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
mahta ptuca z potwierdzong mutacjy EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

v )2

P
<

1S

N
w
0
@
-
%
S
@
®
E
v

>
>
Q
N
~D
o
-~
N
D
o
-~
o
=
o)
o
N
(@)
>
o
N
e
D
-
(2}
e
)
=
E
=2
Q
=
=)
=
Q
o
c
o
O
N
>
0%
Q
[e]
o
o
>
o
(2]
N
S
(@)
@
«Q
o
=
@)
(%2}
N
~

N T o
- OO
> 9 N
» 2 3
o N o
o 3
s & S
O = Q
= o <
c o S
2 g
N =S
@ < B
O
S 3 Z
= = 0O
o £ X
s 3 U
gﬂé
O
o
5 9
> o &
(Dg_(‘D
.
OCD
\2‘4
O o
> 5
Qm
N
? 3
83
o R
S B
8 N
- |
QD
N
©
@
wn
©
D
@
s
Q)

21



o Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka
L2 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Wariant Wariant

minimalny minimalny

Wariant Wariant

prawdopodobny prawdopodobny

Wariant Wariant
maksymalny

maksymalny

2.5.Parametry uwzgle dniane

22



g Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

23



Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
52/ mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR - analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

24



Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
52/ mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR - analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

Lil]




) Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjy EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

26



N

» mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wpltywu na system
ochrony zdrowia

£
Y

27



g Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia




g Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

N

9




Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
52/ mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR - analiza wplywu na system
ochrony zdrowia




g Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

w

1



g Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

w

2



e Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
Gh~ mahta ptuca z potwierdzong mutacjy EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

2.7.Wyniki analizy wptywu na bud zet

w
w




e Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

B ——

34



) Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka
mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

N

%

VAN

':\




e Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

36



g Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia




e Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

38



) Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
mahta ptuca z potwierdzong mutacjy EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

&
1%

39



e Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomérkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjg EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

40



) Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
mahta ptuca z potwierdzong mutacjy EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

&
1%




- Erlotynib w | linii leczenia chorych na niedrobnokomorkowego raka
2/ 3% mahta ptuca z potwierdzong mutacjy EGFR — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia

42




ochrony zdrowia

3. Wplyw na organizacj e udzielania swiadcze n

zdrowotnych

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania erlotynibu (produkt Tarceva®) w ramach

PL w | linii leczenia chorych na NDRP z potwierdzong mutacja EGFR{ iGN

Y, ' e cltug

Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2012 r. w sprawie wykazu

refundowanych lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzienn 1 wrzednia 2012 r., erlotynib nie
43
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jest obecnie finansowany w tym wskazaniu
I ey przy tym podkreslié, ze zgodnie z PL
Leczenia niedrobnokomoérkowego raka ptuca ERL stosowany jest w Il linii leczenia
chorych na NDRP z dodatnim wynikiem testu na mutacie EGFR. | GTEGEGNG

Kwalifikacja chorych do terapii erlotynibem w ramach 1 linii leczenia NDRP odbywa¢

sie bedzie na podstawie kryteridbw wigczenia pacjentow do programu.

Erlotynib obecnie jest finansowany w leczeniu w Il linii leczenia chorych na NDRP
z dodatnim wynikiem testu na mutacje EGFR i znajduje sie w odrebnej grupie
limitowej 1085.0, Erlotinib. Celem niniejszego raportu jest rozszerzenie kryteriow
kwalifikacji chorych do PL Leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca poprzez
uwzglednienie mozliwosci zastosowania ERL w | linii leczenialj  GTEGEEN

4. Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania produktu Tarceva® w ramach Programu
lekowego leczenia niedrobnokomérkowego raka ptuca, dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu, a zatem pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tarceva® [3]

okreslono, ze erlotynib stosowany moze by¢é uchorych na NDRP miejscowo

zaawansowanego lub z przerzutami, z aktywujgcymi mutacjami EGFR.
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Nalezy réwniez przewidywaé, ze w przypadku zakwalifikowania produktu Tarceva®

do PL Leczenia niedrobnokomoérkowego raka piuca, lek ten stosowany bedzie

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie

naktada na chorego dodatkowych wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.
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